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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Boflox 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Marbofloxacina 100 mg
Excipientes:

Edetato dissédico 0,10 mg
Monotioglicerol 1mg
Metacresol 2mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solucdo limpida, amarela esverdeada a amarela acastanhada.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos (fémeas).

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Nos bovinos:

- tratamento de infecOes respiratorias causadas por estirpes de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis e Pasteurella multocida suscetiveis a marbofloxacina.

- tratamento de mastite aguda causada por estirpes de Escherichia coli suscetiveis a marbofloxacina
durante o periodo de lactacao.

Nos suinos:
- tratamento da Sindrome de Disgalaxia Pds-parto - PDS - (sindrome da mastite metrite e agalaxia),
causada por estirpes bacterianas suscetiveis a marbofloxacina.
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4.3 Contraindicacdes

N&o use em casos de resisténcia a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).

N&o use em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer outra quinolona ou a qualquer
dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os dados de eficacia demonstraram que o medicamento veterinario ndo possui eficacia suficiente no
tratamento de formas agudas de mastite induzida por bactérias Gram-positivas.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario. E prudente reservar as fluoroquinolonas para o
tratamento de situacGes clinicas que tenham tido, ou se espere que venham a ter, fraca resposta a
outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de
sensibilidade. A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCMV, pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficicia do
tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. E preciso adotar precaucdes para evitar uma autoinjecéo acidental, uma vez
gue pode causar uma ligeira irritacéo.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar com agua em abundancia. Lave

as maos apds a administragao.

4.6  Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, podem ocorrer no local da injecdo lesdes inflamatdrias transitorias, sem
impacto clinico, quando administrada por via intramuscular ou subcuténea.

Em casos muito raros, a administracdo pela via intramuscular no gado pode causar reac6es locais
transitorias, como dor e inchago no local da injecdo e lesbes inflamatorias que podem persistir pelo
menos 12 dias apés a injecao.

No entanto, nos bovinos, a via subcutadnea demonstrou ser mais bem tolerada localmente que a via
intramuscular. Por conseguinte, a via subcutanea é recomendada em bovinos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- - Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- - Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
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- - Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- -Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- - Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario a 2 mg/kg de peso corporal foi determinada em vacas
gestantes ou em vitelos e bacoros lactentes quando este foi administrado a vacas e porcas. Pode ser
administrado durante a gestacdo e a lactagao.

A seguranca do medicamento veterinario a 8 mg/kg de peso corporal ndo foi determinada em vacas
gestantes ou em vitelos lactentes quando este foi administrado a vacas. Assim, este regime posoldgico
deve ser utilizado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacio
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracao:
Bovinos: intramuscular, subcuténea ou intravenosa.
Suinos (fémeas): intramuscular.

Bovinos:

InfecOes respiratorias:

A dose recomendada é de 8 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (2 ml de medicamento
veterinario /25 kg de peso corporal) numa Unica injecdo por via intramuscular. Se o volume a injetar
for superior a 20 ml, deve ser dividido entre dois ou mais locais de injecao.

Em casos de infe¢Oes respiratdrias causadas por Mycoplasma bovis, a dose recomendada é de 2 mg
marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento veterinario /50 kg de peso corporal), numa
Unica injecdo diaria durante 3 a 5 dias consecutivos, administrada por via intramuscular ou
subcuténea. A primeira injecdo pode ser administrada por via intravenosa.

Mastite aguda:

- Via intramuscular ou subcuténea:

A posologia recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento
veterinario /50 kg de peso corporal) numa Unica injecdo diaria durante 3 dias consecutivos. A primeira
injecdo também pode ser administrada por via intravenosa.
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Suinos (fémeas):

- Via intramuscular:

A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso corporal) numa Unica injecéo diaria durante 3 dias consecutivos.

Para assegurar a administracdo da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
exatiddo possivel de forma a evitar uma subdosagem.

Nos bovinos e nos suinos, o local de injecao preferencial é na zona do pescogo.

A rolha de borracha pode ser perfurada de forma segura até 30 vezes. O utilizador deve escolher o
tamanho do frasco mais apropriado, de acordo com as espécies-alvo a tratar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o foram observados sinais de sobredosagem apo6s administracdo do triplo da dose recomendada.
Podem ocorrer sinais como perturbaces neuroldgicas agudas quando a dose é excedida. Estes sinais

devem ser tratados sintomaticamente. Nao exceder a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:

Indicacles de| Infeces respiratorias Mastite

utilizacéo

Dose 2 mg/kg durante 3| 8 mg/kg numa Unica| 2 mg/kg durante 3 dias
a 5 dias| administracéo (IM) (IV/IIM/SC)
(IV/IM/SC)

Carne e visceras 6 dias 3 dias 6 dias

Leite 36 horas 72 horas 36 horas

Suinos (fémeas):
Carne e visceras: 4 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para utilizacdo sistémica, Fluoroguinolonas. Cddigo
ATCvet: QI0OIMA93.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A marbofloxacina é um antimicrobiano bactericida sintético, pertencente ao grupo da fluoroquinolona,
gue atua por inibicdo da ADN-girase e da topoisomerase IV. Apresenta uma atividade de largo
espectro in vitro contra bactérias gram-negativas (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica
e Pasteurella multocida) e contra o género micoplasma (Mycoplasma bovis). E de realgar que algumas
estirpes de Streptococci, Pseudomonas e Mycoplasma poderdo néo ser sensiveis a marbofloxacina.
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Um programa de monitorizacdo conduzido por Kroemer, S et al., 2012, na Europa determinou a
suscetibilidade das estirpes bacterianas isoladas a partir de bovinos doentes antes de qualquer
tratamento com antibidticos entre 2002 e 2008. Foram recolhidas 1509 estirpes bacterianas de casos
da doenca respiratoria bovina (em inglés "bovine respiratory disease” ou BRD) e 2342 estirpes
bacterianas de amostras de leite mamitico. Estes 3851 isolados foram colhidos nos oito paises
europeus objeto do estudo: 2161 da Franga, 413 do Reino Unido, 16 da Irlanda, 68 da Bélgica, 92 dos
Paises Baixos, 815 da Alemanha, 183 da Italia e 103 de Espanha.

Os valores CMI para a marbofloxacina (ug/ml) calculados para espécies bacterianas isoladas entre
2002-2008 e a percentagem de isolados suscetiveis encontram-se apresentados no quadro abaixo:

Espécies bacterianas Estirpes % de CMls, | CMlg Intervalo
estudada | suscetibilidade CMI
S e
Pasteurella multocida 751 99,73 0,015 0,120 0,004- 1
Mannheimia haemolytica 514 98.25 0,030 0,250 0,008- 1
Mycoplasma bovis* 171 - 1,000 2,000 0,500-1
Histophilus somni 73 100% 0,030 0,060 0,008-0,06
Escherichia coli 617 98,22 0,030 0,030 0,008-1

*Nd&o existem valores clinicos de concentragdo critica validados para calcular a percentagem de
isolados suscetiveis.

Outro programa de monitorizacéo foi realizado por El Garch et al., 2017, para avaliar a suscetibilidade
dos isolados bacterianos porcinos na Europa (Franca, Paises Baixos, Bélgica, Reino Unido, Irlanda,
Italia e Espanha), isolados a partir de cinco patologias, incluindo metrite. No caso do E. coli causador
de metrite (369 isolados), 92,7% das cole¢Bes de estirpes de E. coli eram suscetiveis entre 2005 e
2013, com a CMI entre 0,008 a 1 pg/ml, 0,3% dos isolados exibiam uma suscetibilidade intermédia
com uma CMI de 2 e 7% exibiam uma resisténcia com uma CMI de >4. Determinou-se que a CMls,
era de 0,03 pg/ml e a CMlgy, era de 0,5 pg/ml.

Os estudos pan-europeus de Kroemer, S et al., 2012 e EI Garch, F., et al., 2017, referidos
estabeleceram valores clinicos de concentragdo critica para a marbofloxacina utilizada em P.
multocida e M. haemolytica associados a doenca respiratéria bovina e E. coli na mastite bovina e
metrite porcina. Determinou-se que as estirpes resistentes possuiam uma CMI >4 pg/ml, as estirpes
intermédias possuiam uma CMI=2 pg/ml e as estirpes suscetiveis possuiam uma CMI <I pg/ml. Ndo
foram estabelecidos valores clinicos de concentragdo critica para a espécie Mycoplasma.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre devido a mutagdes cromossémicas com 0s seguintes
mecanismos: diminuicdo da permeabilidade da parede celular bacteriana, alteracdo da expressao da
codificacdo de genes para bombas de efluxo ou mutacGes de enzimas codificadoras de genes,
responsaveis pela ligacdo das moléculas. A resisténcia as fluoroquinonas mediada por plasmideos
confere apenas uma suscetibilidade reduzida das bactérias; contudo, pode facilitar o desenvolvimento
de mutagbes em genes de enzimas alvo e pode ser transferida horizontalmente. Dependendo do
mecanismo de resisténcia subjacente, pode ocorrer resisténcia cruzada a outras (fluoro)quinolonas e
corresisténcia a outras classes de antimicrobianos.
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5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administragdo subcutanea ou intramuscular em bovinos e administracdo intramuscular em suinos
da dose recomendada de 2 mg/kg de peso corporal, a marbofloxacina é prontamente absorvida e
atinge concentracBes plasméaticas méximas de 1,5 pg/ml em menos de 1 hora. A sua
biodisponibilidade ronda os 100%.

Tem uma fraca ligacdo as proteinas plasmaticas (menos de 10% nos suinos e de 30% nos bovinos), é
distribuida extensivamente e, na maioria dos tecidos (figado, rins, pele, pulmdes, bexiga, Utero, trato
digestivo), atinge uma concentracdo mais elevada do que no plasma.

Nos bovinos, a marbofloxacina € eliminada lentamente nas crias pré-ruminantes (t%2f = 5-9 h), mas
mais depressa em adultos ruminantes (t%2p = 4-7 h). A eliminacdo ocorre predominantemente na
forma ativa através da urina (3/4 nas crias pré-ruminantes, ¥ nos ruminantes) e das fezes (1/4 nas crias
pré-ruminantes, ¥ nos ruminantes).

ApO6s uma Unica administragdo intramuscular em bovinos da dose recomendada de 8 mg/kg de peso
corporal, a concentracdo plasméatica maxima de marbofloxacina (Cmax) é de 7,3 pg/ml, atingida em
0,78 horas (Tmax). A marbofloxacina é eliminada lentamente (T1/2 terminal = 15,60 horas).

Apo6s administracdo intramuscular em vacas lactantes, é atingida uma concentracdo méaxima de
marbofloxacina de 1,02 pg/ml no leite (Cmax apés a primeira administracdo) ap6s 2,5 horas (Tmax
apos a primeira administragao).

Nos suinos, a marbofloxacina é eliminada lentamente (t%2p = 8-10 h) na urina (2/3) e nas fezes (1/3),
principalmente na sua forma ativa.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Gluconolactona

Edetato dissddico

Metacresol

Monotioglicerol

Agua para preparagdes injetaveis.

6.2  Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinério ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro ambar tipo |1, fechado com uma rolha de borracha de bromobutilo com
selo de aluminio ou selo de aluminio/plastico de tipo flip-off.

Tamanhos das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 250 ml.
Caixa de caixa com 6 frascos de 100 ml.

Caixa de cartdo com 6 frascos de 250 ml.

Caixa de caixa com 10 frascos de 100 ml.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 250 ml.

Caixa de caixa com 12 frascos de 100 ml.

Caixa de cartdo com 12 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminag¢do de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha
Tel.: +34 934 706 270 Faxe:

+34 933 727 556

e-mail: invesa@invesa.eu

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

649/01/13DFVPT.
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO
21 de fevereiro de 2013 / 05 de marco de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Boflox 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos
Marbofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéncia ativa:
Marbofloxacina 100 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 mi

250 ml

6 x 100 ml

6 x 250 ml

10 x 100 ml

10 x 250 mi

12 x 100 ml 12
X 250 ml.

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos (fémeas).

6.  INDICACAO (INDICACOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: via intramuscular, subcutanea ou intravenosa.
Suinos (fémeas): via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

8 mg/kg numa Unica administracdo (IM).
Carne e visceras: 3 dias.

Leite: 72 horas.

2 mg/kg durante 3 a 5 dias (IV/SC/IM).
Carne e visceras: 6 dias.
Leite: 36 horas.

Suinos (fémeas):
Carne e visceras: 4 dias.

9. ADVERTENCIA ESPECIAL, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Apbs a primeira perfuracdo, administrar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

MVG

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.  NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha

Distribuidor em Portugal:

PRODIVETZN, S.A.

Comeércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, S.A.
Av. Infante D. Henrique, 333-H. 3° Piso Escrit. 41.

1800 — 282 Lisbhoa

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

649/01/13DFVPT.

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO 100 — 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Boflox 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos Marbofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéncia ativa:
Marbofloxacina 100 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml — 250 ml.

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos (fémeas).

6. INDICACAO(INDICACOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: via intramuscular, subcutanea ou intravenosa. Suinos
(fémeas): via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Bovinos:

8 mg/kg numa unica administragdo (1M).
Carne e visceras: 3 dias.

Leite: 72 horas.

2 mg/kg durante 3 a 5 dias (IV/SC/IM).
Carne e visceras: 6 dias.
Leite: 36 horas.

Suinos (fémeas):
Carne e visceras: 4 dias.
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9. ADVERTENCIA ESPECIAL, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Ap0s a primeira perfuragdo, administrar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

MEDICAMENTO NAO

13. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO
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INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha

Distribuidor em Portugal:

PRODIVETZN, S.A.

Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, S.A.
Av. Infante D. Henrique, 333-H. 3° Piso Escrit. 41.

1800 — 282 Lisbhoa

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

649/01/13DFVPT.

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Boflox 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO

Direcio Geral
de Alimentagio
& Veterindria

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA

LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha

aniMedica GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bdsensell Alemanha

Kela N.V.
St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten, Bélgica.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Boflox 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos
Marbofloxacina

3.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Marbofloxacina 100 mg

Excipientes:

Edetato dissodico 0,10 mg Monotioglicerol
1mg

Metacresol 2 mg.

Solucéo limpida, amarela esverdeada a amarela acastanhada
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4. INDICACAO (INDICACOES)

Nos bovinos:

- tratamento de infecbes respiratorias causadas por estirpes de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis e Pasteurella multocida suscetiveis a marbofloxacina.

- tratamento de mastite aguda causada por estirpes de Escherichia coli suscetiveis & marbofloxacina
durante o periodo de lactacéo.

Nos suinos:
- tratamento da Sindrome de Disgalaxia Pés-parto - PDS - (sindrome da mastite metrite e agalaxia),
causada por estirpes bacterianas suscetiveis a marbofloxacina.

5. CONTRAINDICACOES

N&o use em casos de resisténcia a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).
Né&o use em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer outra quinolona ou a qualquer
dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, lesdes inflamatdrias transitrias podem ocorrer no local da injecdo, sem
impacto clinico, quando administrada por via intramuscular ou subcutanea.

Em casos muito raros a administragdo pela via intramuscular no gado pode causar reagdes locais
transitdrias, como dor e inchaco no local da injecdo e lesdes inflamatorias que podem persistir pelo
menos 12 dias apés a injecao.

No entanto, nos bovinos, a via subcutanea demonstrou ser mais bem tolerada localmente que a via
intramuscular. Por conseguinte, a via subcutanea é recomendada nos bovinos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- - Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- - Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- - Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- - Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- - Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Bovinos, suinos (fémeas).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo:
Bovinos: intramuscular, subcutanea ou intravenosa.
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Suinos (fémeas): intramuscular.

Bovinos:

InfecOes respiratorias:

A dose recomendada é de 8 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (2 ml de medicamento
veterinario/25 kg de peso corporal) numa Unica injecdo por via intramuscular. Se o volume a injetar
for superior a 20 ml, deve ser dividido entre dois ou mais locais de injecéo.

Em casos de infecOes respiratdrias causadas por Mycoplasma bovis, a dose recomendada é de 2 mg
marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento veterinario /50 kg de peso corporal), numa
Unica injecdo diaria durante 3 a 5 dias consecutivos, administrada por via intramuscular ou
subcuténea. A primeira injegdo pode ser administrada por via intravenosa.

Mastite aguda:

- Via intramuscular ou subcuténea:

A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento
veterinario /50 kg de peso corporal) numa Unica inje¢do diéria durante 3 dias consecutivos.

A primeira injecdo também pode ser administrada por via intravenosa.

Suinos (fémeas):

- Via intramuscular:

A dose recomendada é 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento veterinario
/50 kg de peso corporal) numa Unica injegdo diaria durante 3 dias consecutivos.

Nos bovinos e nos suinos, o local de injecdo preferencial é na zona do pescogo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para assegurar a administracdo da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
exatiddo possivel para evitar uma subdosagem.

A capsula de fecho pode ser perfurada de forma segura até 30 vezes. O utilizador deve escolher o
tamanho do frasco mais apropriado, de acordo com as espécies-alvo a tratar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Indicacbes de| Infeces respiratérias Mastite

utilizacao

Dose 2 mg/kg durante 3| 8 mg/kg numa Unica| 2 mg/kg durante 3 dias
a 5 dias| administragéo (IM) (IV/ISC/IM)
(IV/ISC/IM)

Carne e visceras 6 dias 3 dias 6 dias

Leite 36 horas 72 horas 36 horas
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Suinos (fémeas):
Carne e visceras: 4 dias.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario. E prudente reservar as fluoroquinolonas para o
tratamento de situacdes clinicas que tenham tido, ou se espere que venham a ter, fraca resposta a
outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de
sensibilidade. A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCMV, pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficicia do
tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Os dados de eficicia demonstraram que o medicamento veterindrio ndo possui eficacia suficiente no
tratamento de formas agudas de mastite induzida por bactérias Gram-positivas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinério. E preciso adotar precaucdes para evitar uma autoinjecdo acidental, uma vez
que pode causar uma ligeira irritacéo.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar com &4gua em abundancia. Lave

as maos apds a administragao.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario a 2 mg/kg de peso corporal foi determinada em vacas
gestantes ou em vitelos e bacoros lactentes quando este foi administrado a vacas e porcas. Pode ser
administrado durante a gestacéo e a lactacéo.

A seguranca do medicamento veterinario a 8 mg/kg de peso corporal ndo foi determinada em vacas
gestantes ou em vitelos lactentes quando este foi administrado a vacas. Por conseguinte, este regime
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posoldgico deve ser utilizado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo: Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos):

N&o foram observados sinais de sobredosagem apds administracdo do triplo da dose recomendada.
Podem ocorrer sinais como perturbac@es neurolégicas agudas quando a dose é excedida. Estes sinais
devem ser tratados sintomaticamente. Nao exceder a dose recomendada.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2021.
15. OUTRAS INFORMA(;C)ES

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo com 6 frascos de 100 ml.

Caixa de cartdo com 6 frascos de 250 ml.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 250 ml.

Caixa de cartdo com 12 frascos de 100 ml.

Caixa de cartdo com 12 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Distribuidor em Portugal:

PRODIVETZN, S.A.

Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, S.A.
Av. Infante D. Henrique, 333-H. 3° Piso Escrit. 41.

1800 — 282 Lisbhoa
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